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Introduccién: La profilaxis antibidtica es una estrategia fundamental en el control de la infeccién de la
herida quirirgica. Este estudio evalaa la adecuacion de la profilaxis antibidtica prequirirgica en pacientes a
los que se les realiza cirugia ortopédica y traumatoldgica.
Meétodos: Estudio descriptivo transversal. Se incluyeron pacientes a los que se les realizaron implantes de
protesis de cadera, de rodilla y cirugia de columna por inclusién consecutiva. Se hizo una estimacién
muestral teniendo en cuenta un intervalo de confianza del 95%, una precisiéon del 5%, una adecuacion global
del 85% y unas pérdidas del 5%. Asi, se estimaron necesarios 206 pacientes. Se evalu6 la adecuacion de la
indicacion, del tiempo de administracion, de la via y de la dosis de antibi6tico al protocolo del Centro. Se
estudio la incidencia acumulada al alta de infeccion de herida quirargica.
Resultados: Se estudiaron 221 pacientes. El porcentaje de varones fue del 33,5% y 66,5% el de mujeres. La
edad media fue de 61,1 afios (desviacion estandar [DE] de 14,1) y 67,1 afios (DE de 12,4), respectivamente
(p<0,05). En todos los pacientes estudiados estaba indicada la administracion de profilaxis antibiética. La
adecuacion global al protocolo fue del 89,1%. La incidencia acumulada de infeccién de la herida quirtrgica
al alta fue del 3,2%. No se encontrd relacién entre la adecuacion de la profilaxis y la infeccion (p>0,05).
Conclusiones: La adecuacion de la profilaxis antibiética ha sido alta, pero se puede mejorar.

© 2008 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Adequacy Assessment of Antibiotic prophylaxis in orthopedic and
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Introduction: Antibiotic prophylaxis is an essential strategy for preventing surgical wound infection. This
study assesses the adequacy of surgical antibiotic prophylaxis in trauma and orthopedic patients.
Methods: Cross-sectional study including consecutive patients who underwent hip or knee replacement,
or spinal surgery. Sample estimation was based on 95% confidence, 5% precision, an overall adequacy of
85%, and assuming a loss of 5%. Thus, 206 patients were required. The appropriateness of the indication,
time of administration, administration route, and dose according to the hospital protocol was assessed. The
cumulative incidence of surgical site infection at discharge was determined.
Results: A total of 221 patients were included, 33.5% men and 66.5% women; mean age was 61.1
(SD = 14.1) for men and 67.1 (SD = 12.4) for woman (P <0.05). Antibiotic prophylaxis was indicated in all
patients. Overall adequacy of prophylaxis according to the hospital protocol was 89.1%. Cumulative
incidence of surgical wound infection at discharge was 3.2%. There was no association between the
adequacy of antibiotic prophylaxis and surgical site infection (P> 0.05).
Conclusions: The adequacy of postoperative antibiotic prophylaxis was high in this study, but it can be
improved.
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Introduccion

La profilaxis antibidtica en cirugia es una de las estrategias mas
importantes para disminuir la incidencia de infeccion de herida
quirtrgica postoperatoria. De hecho, la infeccion de herida
quirargica es una de las causas mas frecuentes de infeccion
nosocomial y su incidencia depende del grado de contaminacion
de la técnica quirdrgica asi como de determinados factores de
riesgo intrinsecos y extrinsecos al paciente!. Sus cifras pueden
variar entre un 1% en cirugias limpias y un 14% en determinadas
cirugias sucias®>.

Una adecuada profilaxis debe garantizar concentraciones
bactericidas del antibidtico en suero y en tejido en el momento
de la manipulacién quirGrgica, y mantener concentraciones
adecuadas hasta que finalice la intervencion, por lo que se debe
repetir la administracion en caso de cirugia prolongada o
hemodilucién'®. Dado que su intencién es preventiva, esti en
principio indicada en todas las cirugias de tipo limpiocontami-
nadas y contaminadas, asi como en determinados casos de cirugia
limpia: cuando se coloca material protésico, cuando el paciente
tiene determinados factores de riesgo que determinan una
inmunodepresion o cuando, por su localizacién, las consecuencias
de una infeccidn local podrian ser muy graves (por ejemplo, en
neurocirugia o cirugia cardiaca). No estd indicada en cirugias
sucias, porque en éstas la intencion del antibiético utilizado es
terapéutica y no preventiva®.

La eleccién del farmaco se debe hacer segin el espectro de
microorganismos mas frecuentes en cada localizacion y se debe
optar siempre por el bactericida mas seguro, econémico y con
menos probabilidad de favorecer la aparicién de resistencias. En la
mayoria de los casos, la dosis preoperatoria es suficiente y si se
considera necesario prolongar la administracion, no se aconseja
hacerlo mas alla de las 24 a 48 h, asimismo, la administracion de
la profilaxis antibidtica ha de estar protocolizada para optimizar
su eficacia®.

Este Centro dispone de un protocolo de administracion de
profilaxis antibidtica que se ajusta a las recomendaciones
revisadas en la literatura médica. El objetivo de este trabajo fue
la evaluacién de la adecuacion de la profilaxis antibiética a este
protocolo en pacientes a los que se les realiz6 cirugia ortopédica y
traumatologica.

Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal de la adecuacion
de la profilaxis antibiotica en la cirugia ortopédica y traumatolo-
gica al protocolo de profilaxis antibiotica. La evaluacion se hizo en
el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Se incluyeron
pacientes a los que se les realiz6 implantes de protesis de cadera,
protesis de rodilla, cirugia de columna con fijacién vertebral y
laminectomias. El estudio se llevo a cabo entre el 1 y el 31 de
enero de 2006. Se hizo una estimacién muestral teniendo en
cuenta un intervalo de confianza (IC) del 95%, una precision del
5%, una adecuacion global del 85% y unas pérdidas del 5%. Asi, se
estimd necesario estudiar a 206 pacientes. Los pacientes se
incluyeron mediante un proceso de inclusién consecutiva segin
se programaban las intervenciones descritas.

Se consider6 como criterio de exclusion la existencia de
infeccion confirmada o sospechada en el momento de la
intervencion, o el hecho de estar en un tratamiento antibiético
que no se correspondiera con el de la profilaxis antibidtica.

Se incluyeron como variables del estudio la edad, el sexo, el
tipo de protesis, la localizacion de la intervencion, el antibiético, la
dosis, la via de administracion, la hora de administracion, la
existencia o no de infeccion, la adecuada preparacion prequirtr-

gica o no del paciente y el germen productor de la infeccion. Se
consideré la infeccion superficial, la infeccion profunda o la
infeccién de 6rgano o espacio segun criterios de los CDC (Centers
for Disease Control 'Centro para el Control y prevencion de
enfermedades’)”3.

Se estudi6 la adecuacion de la profilaxis antibidtica adminis-
trada al compararla con la profilaxis antibi6tica definida en el
protocolo de profilaxis antibidtica en vigor en el Centro. Se estudio
la adecuacion del antibiético administrado, de la via de adminis-
tracion empleada, de la dosis de antibidtico dada y del tiempo de
administracion de éste. En cuanto a este Gltimo, se tuvo en cuenta
tanto la dosis previa como las dosis intraoperatorias si estaban
indicadas, y las dosis posteriores a la intervencion. En la tabla 1 se
resume el protocolo de profilaxis antibiotica de este Centro en
pacientes traumatoldgicos. Ademas, se estudié la adecuacion
global de la profilaxis de acuerdo con todos los apartados
anteriores de forma conjunta. Se consider6 una administracion
de profilaxis antibiotica global ajustada al cumplimiento y a la
adecuacion de todos y cada uno de los criterios individuales de
adecuacion descritos. Se estudid la incidencia de infeccion
profunda al alta de los pacientes y se evalud con la odds ratio
(OR) la relacién entre la adecuacion al protocolo de la profilaxis
antibidtica y la incidencia de infeccion. Se disefi6 una hoja
especifica de recogida de datos y una base de datos relacional y
normalizada en el programa Microsoft Access para el registro de
éstos.

Se hizo un estudio descriptivo de la muestra. Las variables
cualitativas se describieron con su distribucién de frecuencias
(nimero y porcentajes) y se compararon con la prueba de %2 o con
la prueba exacta de Fisher cuando no se cumplian los criterios de
aplicacion (valores esperados en las celdas inferiores a 5). Las
variables cuantitativas se describieron con su media y su
desviacion estandar (DE) cuando seguian criterios de normalidad,
o con la mediana y el rango intercuartilico en el caso contrario. El
criterio de normalidad se evalud con la prueba de Shapiro-Wilk.
Las variables cuantitativas de 2 categorias se compararon con el
test de la t de Student, o con el test no paramétrico de la U de
Mann-Whitney en el caso contrario. Cuando se compararon mas
de 2 medias se usé el analisis de la variancia (ANOVA) o la prueba
no paramétrica de Kruskall-Wallis.

Resultados

Se incluyd un total de 221 pacientes de forma consecutiva. De
ellos, 147 eran mujeres (66,5%) y 74 eran varones (33,5%). La edad
media global de los pacientes fue de 65,1 afios (DE de 13,2), de 67,1
(DE de 12,4) para las mujeres y de 61,1 para los hombres (DE de
14,1) (p<0,05). Los pacientes a los que se les realizé cirugia de
columna eran mas jovenes (edad media de 51,8; DE de 13,1) que
los a los que se les realizé cirugia de rodilla (edad media de 71,4;
DE de 6,6) y cirugia de cadera (edad media de 68,0; DE de 12,3)
(p<0,05).

Del total de pacientes intervenidos, 100 recibieron un implante
de protesis de rodilla (45,2%); 61 un implante de protesis de
cadera (27,6%) y 60 una intervencion de cirugia de columna con
implante de material de fijacion de ésta (27,1%).

En todos los pacientes estudiados estaba indicada la adminis-
tracion de profilaxis antibi6tica y todos ellos la recibieron (grado
de adecuacion del 100%).

Se evalud cada uno de los factores estudiados al compararlos
con el procedimiento descrito en el protocolo de profilaxis en
vigor. En la tabla 2 se pueden observar los antibioticos adminis-
trados en la profilaxis. La dosis de antibiotico administrada se
adecud al protocolo en el 98,2% de los casos.
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Tabla 1
Resumen del protocolo de profilaxis antibiética

Intervencion Antibidtico Dosis (gr) Via Tiempo Pauta
Artroplastia cadera/rodilla Cefonicid 1 iv. Previo induccién 1g/24h durante 48 h
Cirugia columna Cefonicid 1 iv. Previo induccién 1g/24h durante 48 h
Alérgicos Penicilina Vancomicina 1 iv. Previo induccion 1g/24h durante 48 h
i.v.: intravenosa.
Tabla 2 3
Antibioticos administrados en la profilaxis antibiética
[] samr
Antibibtico n (%) 2,5
Cefonicid 201 91 5 B sams
Vancomicina 17 7.5
Ampicilina con gentamicina 1 0,5 [0 staphitococcus
Gentamicina con vancomicina 1 0,5 1,5 - epidermis
Pantomicina 1 05
Total 221 100 [ Enterococcus
1 - faecalis
05 B Pseudomona
’ aeruginosa
Tabla 3
Resumen de la adecuacion al protocolo de profilaxis antibidtica 0

Criterio n adecuado n no adecuado Adecuacion (%) IC del 95%
Tiempo 213 8 96,4 95,1 al 97,6
Via administraciéon 221 0 100 100 al 100
Antibiético 204 17 92,3 90,49 al 94,10
Dosis 217 4 98,2 96,57 al 99,97
Global 197 24 89,1 86,99 al 91,20

IC: intervalo de confianza.

La adecuacion global al protocolo, teniendo en cuenta el
cumplimiento de todos los criterios, fue del 89,1%. En la tabla 3 se
describen los porcentajes y el total de pacientes adecuados al
protocolo para cada criterio estudiado.

La preparacién prequirtrgica del paciente se hizo de forma
adecuada en el 75% de los pacientes. El tipo de protesis mas
frecuentemente usado en las intervenciones de cadera fue el
modelo TrilogyESOP (87,5%) en las intervenciones de rodilla
(72,1%) fue el modelo NexGen. Los gérmenes implicados en las
infecciones se pueden observar en la figura 1.

La incidencia de infeccion de herida quirtrgica global al alta
fue del 3,2%. La incidencia entre las diferentes intervenciones fue
del 3% para protesis de rodilla (3 casos, uno con infeccion
superficial y los otros 2 con infeccion de 6rgano o espacio que
requirié el recambio de la protesis), del 4,9% para protesis de
cadera (3 casos, todos con infeccion de o6rgano o espacio que
requirio el recambio de la protesis) y del 1,6% para cirugia de
columna (un caso con infeccion profunda). No se encontrd
relacién entre la adecuacion de la profilaxis antibidtica y la
incidencia de infeccion (p>0,05; OR de 0,55; IC del 95%: 0,063 a
4,832).

Discusion

La administracion profilactica de antibioticos en determinados
tipos de cirugia ortopédica y traumatoldgica resulta una herra-
mienta de extraordinaria importancia en la prevencion de la
infecciébn de herida quirtirgica®. Asi, hay estudios que describen
que la profilaxis es capaz de prevenir el 56% de las infecciones y
que reduce la infeccién profunda en un 47%°. Cualquier tipo de
intervencion quirdargica supone un incremento del riesgo de que el

N.° de gérmenes

Figura 1. Distribuciéon de frecuencias de los gérmenes implicados en las
infecciones de herida quirtrgica.

paciente tenga una infeccion. Estas infecciones pueden presen-
tarse en el area anatomica en la que se ha realizado la
intervencion o en otras localizaciones. Las primeras son propia-
mente infecciones de herida quirdrgica mientras que las restantes,
que pueden estar o no relacionadas de forma indirecta con la
cirugia, no pueden calificarse propiamente como infeccion
quirtrgica’.

Este estudio se centr6 en la evaluacion de la administracién de
la profilaxis antibiética en pacientes a los que se les realizé cirugia
de columna e implante de protesis de cadera y de rodilla. Se
evalu6 el grado de cumplimiento de ésta con respecto al protocolo
de profilaxis antibi6tica de este Centro (tabla 1). En paises como
Francia, esta evaluacién es incluso obligatoria'®!!,

El porcentaje de adecuacién de cada uno de los criterios
estudiados (antibiotico administrado, dosis, via y pauta de
administracion) al protocolo fue mayor del 90% para cada uno
de ellos. La adecuacion de la duracion de la profilaxis fue del
96,4%, un porcentaje muy alto a pesar de la necesidad de prescribir
como minimo 3 dosis de antibi6tico. No esta claro si varias dosis
de antibiotico profilactico mejoran la cobertura con respecto a una
sola dosis®!?!3, pero la mayoria de los protocolos revisados las
recomiendan'4"". La literatura médica revisada muestra porcen-
tajes de adecuacidn con respecto a las dosis menores a los que
muestra este estudio®>8, La totalidad de los pacientes recibié
tratamiento profilactico, lo que resulta un porcentaje perfecto en
cuanto a la administracion de la profilaxis cuando ésta esta
indicada. No se alcanzé un porcentaje tan alto en la bibliografia
consultada. En cuanto a la eleccion del antibidtico administrado,
el porcentaje de adecuacion fue del 92,3%, alto pero susceptible de
mejora.

Al evaluar conjuntamente la adecuacién de todos estos factores
en cada paciente, el porcentaje de adecuacidon global de la
profilaxis fue del 89,1%. Este porcentaje, aunque se puede mejorar,
es alto y la mayoria de trabajos consultados presentan adecua-
ciones inferiores'9?2. Los anestesistas administraron la profilaxis
antibidtica segiin esta protocolizado en este Centro y no sabian
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que se les iba a evaluar, por lo que esto no influy6 en la
alta adecuacion de este estudio. En Espafia, el porcentaje de
adecuacion global de la profilaxis antibidtica es inferior, segin
los datos del grupo de trabajo de vigilancia de infeccion de
herida quirtGrgica de la Sociedad Madrilefia de Medicina
Preventiva®3.

La incidencia de infeccion de esta serie fue superior a las tasas
publicadas por los CDC y semejantes a las de Espafia (3,2%),
aunque hay trabajos en este pais con series publicadas que
presentan una incidencia de infeccién mayor?4?>. Puede ser una
limitacion de este estudio el escaso tiempo de seguimiento de los
pacientes, ya que éstos se evaluaron al alta y esto repercuti6 en
una incidencia mayor que la realmente obtenida. AGn asi, el
objetivo principal del estudio fue la evaluacién de la adecuaciéon
de la profilaxis, por lo que los resultados del trabajo no se ven
alterados por este hecho.

Es importante tanto la administracién de profilaxis antibiotica
de forma adecuada a los protocolos definidos como la evaluacion
de esta adecuacion para tomar las medidas necesarias en vistas a
mejorarla y a reducir en todo lo posible la incidencia de infeccion
de herida quirargica.
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